FDA CHAP THUAN BIEU TRl DAU TIEN CHO CHUNG TAO BON CHU'C NANG
O TREEM

Ngay 12/6/2023, FDA da phé duyét vién nang Linzess (linaclotide) dé diéu tri tdo bon
chtrc nang & bénh nhi tir 6 dén 17 tudi.

Linzess la phuong phap diéu tri dau tién cho chiing tdo bon chirc nang & tré em.

Lieu khuyén céo & bénh nhi tir 6 dén 17 tudi 1a 72 meg udng moi ngay mot lan.

Khai niém:

T40o bon chirc nang la mot tinh trang phd bién & tré em va thanh thi€u nién, trong dé
bénh nhan di tiéu khong thuong xuyén véi phan ciing cé thé khé hodc dau khi di
ngoai. Khong c6 nguyén nhan hitu co co ban dugc biét dén va thuong do nhiéu yéu to gay ra.
Hiéu qud diéu tri:

Hiéu qua cla Linzess trong diéu tri tdo bén chirc nang & bénh nhi tir 6 dén 17 tudi da
duoc thiét 1ap trong mot thir nghiém 1am sang da trung tm, mu doi, kiém soét gia duoc, ngau
nhién, kéo dai 12 tudn (Thi nghiém 7; NCT04026113) va duoc ho trg bai dir liéu hiéu qua tir
céc thir nghiém day dd va duogc kiém soat tot & ngudi I6n bi tdo bén vé can man tinh (téo bén
kéo dai va khong lién quan dén bénh ly cd tir trrdc).

Pé dang ky tham gia thir nghiém Iam sang & tré em, tiéu chuan chan doan R ome IlI doi
Vi tdo bon chirc ndng da dugc stra doi dé yéu cau bénh nhan di ngoai it hon ba lan (SBM)
moi tudn (duoc dinh nghta laBM xay ra khi khdng co6 thudc nhuan trang, thudc x6 hoéc thudc
dan). S dung vao ngay theo lich cta hodc trudc BM) va mdt hodc n hiéu tiéu chi sau day it
nhit mdt 1an mai tun trong it nhat hai thang truéc budi kham sang loc:

- Tién st gir phan hodc gil* phan ty nguyén qua mic;

- Tién st di tiéu dau hodc ctrng (BM);

- Tién st phan c6 duong kinh 16n c6 thé gay tic nghén nha vé sinh ;

- Sy hién dién clia mot khéi phan 16n trong truc trang;

- [t nhdt mot dot dai tién khéng tw chd moi tuén.,

Diém cubi chinh vé hiéu qua la sy thay doi trong 12 tuan so véi dedng co s& vé tan suat
SBM. Nhirng bénh nhan dung Linzess da trai qua mot sw cai thién Ién hon vé sé lvgng SBM
trung binh mdi tuén so véi nhitng bénh nhan dung gia dugc. Tan s6 SBM duoc cai thién trong
tuan dau tién va duoc duy tri trong subt phan con lai ctia thoi gian diéu tri 12 tuan.

Téac dung phu:



Phén (ng bat lgi pho bién nhat duoc bao cao ¢ bénh nhi tir 6 dén 17 tudi bi tao bon
chtrc ndng latiéu chdy. NEu tiéu chdy nang xay ra, bénh nhan nén nglrng ding Linzess va bu
nuac.

Chong chi dinh:

Linzess ¢co canh bao trén nhan thudc khong duoc dung cho bénh nhan dudi 2 tubi. O
chudt so sinh, linaclotide gay ra cai chét do mét nwdc. Bénh nhan d biét hodc nghi ngo bi tac
nghén duong tiéu hoa co hoc (tac rudt) khdng nén dung Linzess.

Chi dinh
Téo bon./.

Nguodn: https://www.fda.gov/drugs/news-events-human-drugs/f da-approves-first-treatment-

pediatric-functional -constipation
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